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Navod k pouziti

Dlahové a Sroubové implantaty

Systémy zdravotnickych prostredkl souvisejici s timto ndvodem k pouziti:
Kanylovany Sroub 2.4 mm

2.4 mm LCP s variabilnim Uhlem, volarni mimokloubni distalni radialni systém
2.4/2.7 mm Pojistné tarzalni dlahy

Uhlové dlahy pro dospélé

Angularni stabilni X-dlaha a dlaha s 2 otvory
Kanylovana uhlova dlaha s Cepeli 3.5 a 4.5, 90°
Kanylovany pediatricky osteotomicky systém (CAPOS)
Kanylované srouby 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3
Systémy DCP a LG-DCP

Systém DHS/DCS

Distélni radialni dlaha 2.4/2.7 - dorzélni a volarni
DLS Dynamicky pojistny Sroub

Revizni sada Epoca

Systém femoralniho kreku

HCS 1.5

HCS 2.4/3.0

HCS 4.5/6.5

Blok humeru

Systém LCG-DCP

LCP Anterolateralni distaIn tibialni dlaha 3.5

LCP Klavikuldrni hakova dlaha

LCP Kompaktni systém pro nohu / kompaktni systém pro ruku
LCP Kompaktni systém pro ruku

LCP Kompaktni systém pro ruku 1.5

LCP Kondylarni dlaha 4.5/5.0

LCP DF a PLT

LCP DHHS

LCP Dia-Meta volarni distalni radialni dlahy

LCP Distalni fibuldrni dlahy

LCP Distalni humeralni dlahy

LCP Distalni radiaIni systém 2.4

LCP Distalni tibidIni dlaha

LCP Distalni ulndrni dlaha

LCP Mimokloubni distalni humeralni dlaha

LCP Hékova dlaha 3.5

LCP Pojistna kompresni dlaha

LCP Medidlni distalni tibialni dlahy s malym ohybem 3.5 mm
LCP Medialni distaInf tibialni dlaha, bez uchytky

LCP Medidlni proximalni tibidlni dlaha 3.5

LCP MedidIni proximalni tibidIni dlaha 4.5/5.0

LCP Metafyzérni dlaha pro distalni medialni tibii

LCP Metafyzérni dlahy

LCP Dlaha olecranonu

LCP Pediatrickd kondylarni dlaha 90°, 3.5a 5.0

LCP Pediatrickd kycelni dlaha 2.7

LCP Pediatrickd kycelni dlaha 3.5/5.0

LCP Pediatrickd kycelni dlaha (3.5 a 5.0), 130°

LCP Pediatrickd kycelni dlaha 3.5a 5.0

LCP Perkutanni zamérovaci systém 3.5 pro PHILOS
LCP Periartikuldrni proximalni humeralni dlaha 3.5
LCP Dlaha na pilon 2.7/3.5

LCP Posteriorni medialni proximalni tibialni dlaha 3.5
LCP Proximalni femoralIni hdkova dlaha 4.5/5.0

LCP Proximalni femoralni dlaha 4.5/5.0

Dlahy LCP 2.4 na proximalni radius

LCP Proximalni tibidInf dlaha 3.5

LCP Proximalni tibialni dlaha 4.5/5.0

LCP Super-anteriorni klavikuldrni dlaha

LCP Superiorni klavikularni dlaha

LCP Ulnarni osteotomicky systém 2.7

LCP Distalni radialni dlahy volarniho sloupce 2.4 mm
LCP Fuzni sada zapésti

LISS DF

LISS PLT

Pojistny dlahovy nastavec

Pojistna proximalni humeralni dlaha

Fuzni Sroub pro stfedni ¢ast chodidla @ 6.5 mm
Ortopedické nastroje pro nohu

Panevni implantaty a nastroje

Periartikuldrni zaméfovaci ramenni nastroje pro LCP kondylarni dlahu 4.5/5.0

Periartikularni zaméfovaci ramenni nastroje pro LCP proximalni tibialni dlahu 4.5/5.0

PHILOS a PHILOS dlouhy

PHILOS S AUGMENTACI

Dlahy s kvadrilateralnim povrchem 3.5
Rotacni korekéni dlahy 1.5 a 2.0
Sakralni tyce

Sroubovy systém kluzné hlavice femordini epifyzy (SCFE)

PruZinové dlahy 3.5

Standardni DHS tazny $roub s LCP DHHS bo¢ni dlahou

Kalkanealni dlaha

Pojistna kalkanealni dlaha

Sada nastroju a implantatd pro artrodézu zapésti

TomoFix

TomoFix pro medialni distalni femur (MDF)

TomofFix pro mediaIni distalni femur (MDF)

TomoFix Medialni vysoka tibidIni dlaha (MHT)

VA LCP® FUZNI DLAHY MEDIALNIHO SLOUPCE 3.5

VA POJISTNE KALKANEALNI DLAHY 2.7

VA LCP Systém na trauma kotniku 2.7/3.5

VA LCP Anteriorni klavikularni dlaha

VA LCP Kondylarni dlaha 4.5/5.0

VA LCP Distalni humeralni dlahy 2.7/3.5

VA LCP Dlahy olecranonu 2.7/3.5

VA LCP Proximalni tibidIni dlaha 3.5

VA pojistny interkarpalni fuzni systém

LCP s variabilnim Ghlem, 1. MTP fuzni dlahy 2.4/2.7

LCP s variabilnim Uhlem, dorzalni distalni radialni dlaha 2.4

LCP s variabilnim Uhlem, systém pro predni/stfedni ¢ast chodidla 2.4/2.7
LCP s variabilnim uhlem, sitova dlaha 2.4/2.7

LCP s variabilnim Ghlem, otevfené klinové dlahy 2.4/2.7

LCP s variabilnim Ghlem, tarzalni dlahy 2.4/2.7

LCP TMT s variabilnim thlem, fuzni dlahy 2.4/2.7

LCP s variabilnim Ghlem, dvousloupcova volarni distalni radialni dlaha 2.4
LCP s variabilnim Ghlem, distaIni radidlni dlaha na volarni hranu 2.4
Pojistny systém ruky s variabilnim uhlem

Pfed pouzitim si prectéte tento navod k pouZiti, , DileZité informace” Synthes a odpovi-
dajici operacni postup. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postupem.
Dlahové a Sroubové implantaty zahrnuji rGizné dlahy a $rouby urcené k implantaci,
které jsou baleny samostatné a k dispozici jako sterilni anebo nesterilni.

Dullezitd pozndmka pro lékare a pracovniky operacniho salu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné pro vybér a pouZiti prostfedku. Viz Uplné
znaceni, které obsahuje vsechny potfebné informace (odpovidajici navod chirurgické
techniky, dileZité informace a stitek specifického produktu).

Material(y)

Material(y): Normy:
Nerezova ocel — 316L ISO 5832-1
Nerezova ocel —22-13-5  ASTM F 1314
Technicky cisty titan ISO 5832-2
Slitina CoCrMo ISO 5832-12
Slitina titanu:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo F 2066

Zamysleny ucel
Dlahové a Sroubové implantaty jsou urceny pro docasnou fixaci, korekci nebo stabili-
zaci kosti v rliznych anatomickych oblastech.

Indikace

Pro specifické indikace dlahovych a Sroubovych implantatd je povinnosti prostudovat
si prislusny operacni postup (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného produktové-
ho systému.

Kontraindikace

Pro specifické kontraindikace dlahovych a Sroubovych implantatd je povinnosti prostu-
dovat si pfislusny operacni postup (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného pro-
duktového systému.

Mozna rizika

Stejné jako u vSech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUze se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zub(, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné krvéce-
ni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, ab-
normalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového apardtu, Sudeckova nemoc,
alergické reakce/hypersenzitivity a vedlejsi Ucinky spojené s prominenci implantatu,
kostni srdst v chybném postaveni, pakloub.



Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano pomoci zareni

Skladujte implantaty v pavodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, kdyz je obal poskozen.

Opakované nesterilizujte

Implantovatelné prostredky oznacené symbolem ,Opakované nesterilizujte” nesmi byt
opakované sterilizovany, protoze opakovana sterilizace by mohla narusit jejich kon-
strukéni pevnost nebo vést k selhani prostredku; navic u vicedilnych prostifedkd nelze
opakovanou sterilizaci zarucit vzhledem k tomu, Ze pocatecni sterilizace probéhla na
sterilnim vyrobnim misté.

Prostredek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouZziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana priprava (napf. cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostfedku, ktera
muze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
navic predstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho materi-
4lu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i Umrti paci-
enta nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
I kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy
vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni

Vseobecnd bezpecnostni opatfeni viz ,Dilezité informace”.

Pro bezpecnostni opatfeni specificka pro aplikaci implantatd typu dlah a $roubd je
povinnosti prostudovat si pfislusny operac¢ni postup (www.depuysynthes.com/ifu) po-
uzivaného produktového systému.

Varovani

Vseobecna varovani viz , Dllezité informace”.

Pro varovani specifickd pro aplikaci implantatd typu dlah a Sroubd je povinnosti pro-
studovat si pfislusny operacni postup (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného pro-
duktového systému.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostifedkd s prostredky jinych vy-
robcd a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Informace o MRI

Torze, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 a
ASTM F 2119-07

Neklinické testy nejhorSiho mozného scénafe v systému MRI 3 T nezjistily Zadnou
relevantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentdlné naméreném lokalnim
prostorovém gradientu magnetického pole 3.69 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival
asi 169 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testovani
bylo provedeno na systému MRI 3 T.

Zahfivani indukované vysokofrekvenc¢nim polem podle metody ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni testovani scénafe nejhorsiho pfipadu vedlo k
maximalnimu narlstu teploty 9.5 °C s primérnym zvysenim teploty o0 6.6 °C (1.5 T) a
maximalnim zvy3enim teploty 0 5.9 °C (3 T) za podminek MRI pomoci vysokofrekvenénich
civek (celotélova prdmérna specificka mira absorpce [SAR] 2 W/kg po dobu 6 minut [1.5 T]
a 15 minut [3 T)).

Bezpecnostni opatfeni: VySe zminény test vychazi z neklinického testovani.

Skutecny nérust teploty u pacienta zavisi na rznych faktorech —nejen na hodnoté SAR

a dobé aplikace vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni

pozornosti s ohledem na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se diikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narlst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival systém
magnetické rezonance s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny
absorbovany vykon (SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni narlstu teploty téla mdze déle pfispét ventilacni systém.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Produkty spole¢nosti Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgic-
kym pouZitim ocistény a sterilizovany parou. Pred Cisténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte do
schvalené nadoby. DodrZujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dalezité
informace”.

Priprava / opakovana priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu a opakovanou pfipravu implantatl a opakovanou pfi-
pravu opakované pouZitelnych prostiedki, podnost a pouzder na nastroje jsou popsa-
ny v pfiru¢ce Synthes ,Dllezité informace”. Dokument ,Demontaz vicedilnych nastro-
jU" Ize stdhnout z adresy
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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